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Uso em Pacientes Idosos

Aos pacientes idosos aplicam-se todas as recomendacoes acima descritas.

Em infeccoes por estreptococos beta-hemoliticos, o tratamento deve continuar durante pelo menos 10 dias, para
diminuir a possibilidade de febre reumatica ou glomerulonefrite subsequente.

Quando LINCOFLAN® ¢é administrado a pacientes com insuficiéncia renal grave, a dose adequada é 25% a 30%
daquela recomendada para pacientes com funcao renal normal. Em pacientes com disfuncao hepatica, a meia-
vida do cloridrato de lincomicina pode ser duplicada, quando comparada a meia-vida do farmaco em pacientes
com funcao hepatica normal. A dose de lincomicina deve ser determinada cuidadosamente em pacientes com
disfuncao renal grave ou disfuncao hepética e os niveis séricos de lincomicina devem ser monitorados durante
a terapia com altas doses.

DILUIGAO E iNDICES DE INFUSAQ
Doses de até 1 g devem ser diluidas em pelo menos 100 mL de uma solucao adequada, e administradas por
infusdo de, pelo menos, 1 hora de duracao.

DOSE VOLUME DE DILUENTE TEMPO DE ADMINISTRAGAO
600 mg 100 mL 1 hora
19 100 mL 1 hora
29 200 mL 2 horas
39 300 mL 3 horas
4q 400 mL 4 horas

Essas doses devem ser repetidas sempre que for necessario, até o limite da dose didria maxima recomendada
de 8 g de lincomicina. Ocorreram reacoes cardiopulmonares graves com a administracao do medicamento de
forma mais répida e mais concentrada do que o recomendado.

LINC%FLAN@Ypodera' ser administrado utilizando-se as técnicas de infusdo intravenosa direta, por acoplamento
ou tubo em “Y”.

SUPERDOSAGEM

Em caso de ingestao acidental deve ser tratada em meio hospitalar. _ .
Hemodidlise ou didlise peritoneal ndo sao meios eficazes para remogao da lincomicina do sangue.
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cloridrato de lincomicina

FORMAS FARMACEUTICAS, VIA DE ADMINISTRAFI\O E APRESENTAGOES
Solugdo injetavel: embalagem contendo uma ampola com 1 mL.
Solucdo injetavel: embalagem contendo uma ampola com 2 mL.

USO INJETAVEL POR VIA INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada ampola de 1 mL de solucéo injetéavel contém:
cloridrato de lincomicina 300 mg
excipientes 1mL
(alcool benzilico e agua)

Cada ampola de 2 mL de solugdo injetéavel contém:
cloridrato de lincomicina 600 mg
excipientes 2mL
(alcool benzilico e agua).

INFORMA! OES AO PACIENTE

LINCOFLAN® ¢ indicado no tratamento de infecgGes graves causadas por bactérias aerobias Gram-positivas,
incluindo estreptococos, estafilococos (inclusive estafilococos produtores de penicilinase) e pneumococos.
Nao é ativo contra Streptococcus faecalis, leveduras ou bactérias Gram-negativas, como N. gonorrhoeae e
H. influenzae.

LINCOFLAN® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

0 prazo de validade estd indicado na embalagem do produto.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

LINCOFLAN® deve ser utilizado na gravidez apenas se claramente necessario.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término.

LINCOFLAN® ¢ excretado no leite materno. Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

LINCOFLAN® pode interagir com outros farmacos, como eritromicina e bloqueadores neuromusculares. E muito
importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes do inicio ou durante o
tratamento com LINCOFLAN®.

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquer reagao desagradavel durante o tratamento com LINCOFLAN®
tais como: fezes amolecidas ou diarreia, nduseas, vomitos, colicas abdominais, coceira, erupgoes cutaneas,
irritagao vaginal, reagoes no local da apllcaqao intramuscular, Foram relatadas também esofagne e alterages da
funcao do figado. Efeitos secundarios como diminuigdo da contagem dos globulos brancos e das plaguetas no
sangue e reagoes alérgicas foram raramente observados.

LINCOFLAN® ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade conhecida a lincomicina, a
clindamicina ou a qualquer outro componente do produto.

A utilizagdo de muitos antibiéticos, inclusive LINCOFLAN®, pode levar ao aparecimento de colite pseudomembranosa,
um tipo potencialmente grave de diarreia.

Informe ao seu médico caso tenha doencas hepaticas ou renais, asma bronquica, estados alérgicos, ou outras
patologias, e também se estiver tomando outros medicamentos.

LINCOFLAN® nao deve ser utilizado no tratamento de infeccoes bacterianas leves ou infecgdes por virus.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

0 cloridrato de lincomicina é um agente antibiético da classe das lincosamidas.

Propriedades Farmacocinéticas

Aproximadamente 20% a 30% da dose oral ¢ absorvida. O pico de concentragdo sérica ocorre 2 a 4 h ap6s
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administracdo oral e 1 h apos administragao intramuscular. A ligacao a proteinas plasméticas é de 72%; os niveis
no fluido cefalorraquideano sao maiores quando as meninges estao inflamadas. O volume de distribuicéo do farmaco
é de 23 a 38 L; a sua meia-vida de eliminacao é de 2 a 11,5 h. O f&rmaco metabolizado inalterado ¢ excretado na
urina, 30% a 40% e 4% a 14% do farmaco inalterado € excretado nas fezes apos administragao oral e parenteral,
respectivamente.

INDICAGOES

LINCOFLAN® ¢ indicado no tratamento de infecgGes graves causadas por bactérias aerobias Gram-positivas,
incluindo estreptococos, estafilococos (inclusive estafilococos produtores de penicilinase) e pneumococos.
Néo é ativo contra Streptococcus faecalis, leveduras ou bactérias Gram-negativas, como N. gonorrhoeae e H.
influenzae.

CONTRAINDICAGOES

LINCOFLAN® é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade conhecida a lincomicina, a
clindamicina ou a qualquer outro componente do produto. Nao deve ser utilizado no tratamento de infeccoes
bacterianas leves ou por virus.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Geral

Tem-se relatado colite pseudomembranosa, que pode evoluir de leve a grave (ameagadora a vida), com

o0 uso de muitos antibioticos, inclusive lincomicina. Portanto, & importante considerar o diagnéstico em

pacientes que apresentam diarreia subsequente a administracao de antibioticos.

Por ser uma terapia associada a colite grave, que pode ser fatal, a lincomicina somente devera ser utilizada

em mfecgoes graves nas quais antibioticos menos toxicos forem inapropriados. A lincomicina nao deve

ser empreg p com oes nao bacterianas, como as infeccdes virais do trato respiratorio

superior.

0 tratamento com agentes antibacterianos altera a flora do clon e pode permitir o crescimento de clostridia,

Estudos indicam que a toxina produzida por Clostridium difficile € a causa primaria da colite associada a

antibioticos. Apds o estabelecimento do diagnéstico de colite pseudomembranosa, medidas terapéuticas

devem ser iniciadas. Casos leves de colite pseudomembranosa normalmente respondem a simples

descontinuacao do farmaco. Em casos moderados a graves, deve-se considerar a terapia com fluidos e

eletrcoh'lloiv; sluplemenlagao de proteinas e tratamento com antibiéticos clinicamente eficazes contra colite

por C. difficile

0 aparecimento de diarreia, colite e colite pseudomembranosa foi observado até varias semanas apés o

término do tratamento com lincomicina.

Outras causas de colite devem ser também consideradas. A sensibilidade prévia ao farmaco e a outros

alérgenos deve ser cuidadosamente pesquisada.

A colite associada a antibioticoterapia e diarreia ocorrem mais frequentemente, e podem ser mais graves,

em pacientes idosos e/ou debilitados. Quando tratados com lincomicina, estes pacientes devem ser

cuidadosamente monitorados quanto as alteragdes na frequéncia intestinal.

As formas injetaveis deste produto contém alcool benzilico, que esta associado a “Sindrome de Gasping”,

fatal em prematuros.

LINCOFLAN® deve ser utilizado com cautela em pacientes com historico de doenga gastrintestinal,

principalmente colite.

Como qualquer medicamento, o cloridrato de lincomicina deve ser utilizado com precaucao em pacientes

com historia de asma bronquica ou alergia significativa.

Certas infeccoes podem requerer incisoes e drenagem, ou outras inter oes cirdrgicas i

da terapia com antibiéticos.

LINCOFLAN® nao deve ser utilizado no tratamento da meningite, pois nao penetra adequadamente no fluido

cefalorraquidiano.

0 uso de antibidticos pode ocasionar, em alguns casos, crescimento excessivo de micro-organismos

nao sensiveis, especialmente leveduras. Medidas adicionais deverao ser tomadas, caso aparecam tais
Quando i com oes por monilia pré-existentes necessitarem de tratamento com o

cloridrato de lincomicina, devera ser administrado um tratamento antimonilia adequado.

LINCOFLAN® nao é recomendado para uso em recém-nascidos.

A meia-vida sérica do cloridrato de lincomicina é aumentada em pacientes com funcao renal ou hepética

prejudicada; deve-se, portanto, considerar a possibilidade de diminuir a frequéncia de administracao

nesses pacientes. Quando LINCOFLAN® é administrado a pacientes com insuficiéncia renal grave, a dose

adequada é 25% a 30% daquela recomendada para pacientes com funcao renal normal. Em pacientes com

disfuncéo hepatica, a meia-vida do cloridrato de lincomicina pode ser duplicada, quando comparada a meia-

além
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vida do farmaco em pacientes com funcao hepatica normal. A dose de lincomicina deve ser determinada
cuidadosamente em pacientes com disfuncao renal grave ou disfuncao hepética e os niveis séricos de
lincomicina devem ser monitorados durante a terapia com altas doses.

Durante terapia prolongada, recomenda-se monitorar as fungées renal, hepatica e sangumea

No caso de admlnlstragao por infusao, LINCOFLAN® nao deve ser admlmslrado na forma de “bolus”, porém
lentamente (vide “Posologia”).

- Uso durante a gravidez

Em humanos, a lincomicina atravessa a placenta e resulta em niveis séricos no cordao de cerca de 25%
dos niveis séricos maternos. Nao ha actiimulo significativo no liquido aminidtico. Nao ha estudos controlados
em mulheres gravidas.

A lincomicina deve apenas ser utilizada na gravidez se claramente necessario.

- Uso durante a lactacao

A lincomicina foi detectada no leite humano em concentragdes de 0,5 a 2,4 mcg/mL. Devido ao potencial do
farmaco em causar reagdes adversas graves em lactantes, a decisao de descontinuar o tratamento deve ser
realizada considerando-se a importancia do farmaco para a mae.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Demonstrou-se antagonismo entre a lincomicina e a eritromicina in vitro. Devido ao possivel significado
clinico, esses dois farmacos nao devem ser administrados concomitantemente.

A Iincomicina tem propriedades de bloqueio neuromuscular que podem aumentar a acao de outros agentes
bloqueadores neuromusculares. Portanto, deve ser utilizada cuidadosamente em pacientes sob terapia com
tais agentes.

REAGOES ADVERSAS

- Gastrintestinais: nauseas, vomitos, distirbios abdominais, diarreia persistente (vide “Adverténcias
e Precaucdes”), glossite, estomatite, prurido anal. Esofagite no caso de administracao oral. Colite
pseudomembranosa.

- Hematopoiéticas: neutropenia, leucopenia, agranulocitose, pirpura trombocitopénica e eosinofilia.
Raramente foram registradas anemia aplasica e pancitopenia.

- Reagdes de hipersensibilidade: tém sido relatados edema angioneurético, doenga do soro e anafilaxia.
Foram relatados raramente casos de eritema multiforme, alguns semelhantes a sindrome de Stevens-
Johnson. Se reacdes de hipersensiblidade a lincomicina ocorrerem, deve-se descontinuar o tratamento.
Reacdes sérias de hipersensibilidade aguda podem requerer tratamento com epinefrina e outras medidas
de emergéncia, incluindo oxigénio, fluidos intravenosos, anti-histaminicos intravenosos, corticosteroides,
aminas pressoras e manuseio das vias respiratorias, como clinicamente indicado.

- Pele e membranas mucosas: prurido, rash cutaneo, urticaria, vaginite e raramente dermatite esfoliativa
e vesiculo-holhosa.

- Hepaticas: ictericia e anormalidades nos testes de fungéo hepatica (particularmente elevagao da
transaminase sérico).

- Renais: embora nao tenha sido estabelecida relacao direta entre o tratamento com lincomicina e danos
renals foi raramente observada insuficiéncia renal, evidenciada por azotemia, oligiria e/ou proteinuria.

- Car es: foi hipotensao apos administragao parenteral, parhcularmente apos
agln]';nlslragao muito rapida. Foram relatados casos raros de parada cardiopulmonar apés infusdo muito
rapida.

- Reacdes locais: irritacao local, dor, endurecimento, formagéo de abscesso estéril no caso de injecao IM,
tromboflebite com injecao IV.

Outras: ocasionalmente foram relatados tinido e vertigem.

POSOLOGIA

Uso em adultos

Intramuscular: 600 mg (2 mL) a cada 24 horas. Infeccoes mais graves: 600 (2 mL) a cada 12 horas, ou mais
frequentemente, dependendo da gravidade da infecgao.

Intravenosa: 600 mg a 1 g a cada 8 ou 12 horas. Infecgoes mais graves: essas doses podem ser aumentadas.
Em infeccOes que ameacem a vida, doses de até 8 g diarias tém sido administradas. Administrar em infusao
diluida, como descrito na tabela de Diluicao e Indices de Infusao.

Uso em Criangas acima de 1 més de idade

Intramuscular: 10 mg/kg a cada 24 horas. Infeccoes mais graves: 10 mg/kg a cada 12 horas ou mais
frequentemente.

Intravenosa: 10 a 20 mg/kg/dia, em intervalos de 8 a 12 horas, dependendo da gravidade de infeccéo. Administrar
como infusao diluida como descrito na tabela de Diluicao e Indices de Infusao.
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